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VerschluHsystem fQr einen natOriichen Oder kOnstlichen Darmausgang 



Die Erfindung lichtet sich auf ein Verschlu&system fUr einen natOriichen Oder 
S l(Qnstlichen Dannausgang. 

Die medizinische Versorgung eines Anus praeter ist nach wie vor ein alctuelles, 
tagliches Problem. Eine sehr verbreitete Methode ist das AufFangen des Stuhis in 
GefaHen, die in Form von Klebebeutein benutzt werden. DIese extrakorporale 
10 Speiclierung ist mit der Problematik der Geruchsbefdstigung, der 
Schmutzbeldstigung und der Auslaufgefatir verbunden. 

Neben den extrakorporalen Auffangsystemen wurden VerschlOsse entwickelt mit 
dem Ziel einer intrakorporaien Speiciierung und spdteren gezielten Entleerung 
IS des Stuhis. DIese Auffangsysteme haben wegen ihrer schwierigen Handhabung 
keine besondere Verbreitung gefunden. Die Problematik bestand darin, dass eine 
wirkiiche Abdichtung nidit erraicht werden konnte. Die VerschlOsse waren dem 
variablen Bauchinnendruck nicht gewachsen. 

20 Ahnliche Probleme haben unter Stuhlinkontinenz leidende Personen. Hier gilt es, 
den After mit einer geeigneten Vorrichtung zu verschlie&en, um eine 
unkontrollierte Darmentleerung zu vermeiden. Andererseits soil eine gewollte 
Entleerung begUnstigt bzw. erieichtert werden. HierfOr verwendete Vorrichtungen 
umfassen stets ein in den After einzufOhrendes Rohr, das infolge seiner geringen 

25 Nachgiebigkeit fast immer Schmerzen verursacht und soger Verletzungen mit sich 
bringen kann. 

Aus diesen Nachteilen des beschriebenen Standes der Technik resultiert das die 
Erfindung initiierende Problem, ein VerschluHsystem fllr einen . natOriichen Oder 
30 kOnstlichen Darmausgang zu schaffen, das unkompliziert im Auftsau ist, leicht 
eingesetzt werden kann, einfach zu handhaben ist und eine mOglichst gerlnge 
Druckbelastung des Gewebes, insbesondere der Darmschleimhaut, ergibt. 
Schliel^lich soli das System preisgUnstig sein. 
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Die Ldsung dieses Problems gelingt durcli einen aufblasbaren Ballon mit einer 
etwa torusfOrmlgen Struktur, gebildet aus einem fidchlgen, in sich umgestUlpten 
Schlauchabschnitt, dessen beide Enden etwa koaxial ineinander veriaufen und 
S mit (je) einer iHQIse verbunden slnd. Vorteilhafte Weiterblldungen der Erfindung 
sind in den UnteransprOclien enthalten. 

Der Ballon wird prdfbmiiert hergestellt und mu& daher nicht mit starkem 
Oberdruck aufgeblasen werden, sondem nur mit einigen mbar Oberdruck 

10 gegenOber dem ambienten Druck. Dadurcli bleibt er auch in aufgeblasenem 
Zustand flexibel und kann sich den natOrlichen Gegebenheiten anpassen. bspw. 
einer unvermittelten Umbiegung eines Darms folgen, etc. Der Druck auf die 
Darmsctileimiiaut 1st stets etwa konstant und entsprictit nur dem Innendruck des 
Ballons. Von groller Bedeutung ist. dass der Ballon kelnes fQhrenden Schaftes 

15 bedarf, so dass selbst ein solclies Element veningerten Durctimessers nicht in 
den Darm hineinragt. In Ermangelung eines fQhrenden Schaftes wird bei der 
Erfindung die innere Wandung des Torus durch den Ballon setbst gebildet, woraus 
dessen hohe Flexibilitdt resultiert 

20 Die beklen Enden des Ballons befinden sich an ein und der selben Seite des 
Torus (bedingt durch die UmstUlpung des Schlauchs), und zwar an derjenigen 
Seite, welche dem Kdrperinneren der Person abgewandt ist. Dort ist der Schlauch 
an einer oder mehreren HQIsen befestlgt, welche sich nicht durch den Ballon 
hindurcherstrecken und ktirzer sind als der aufgeblasene Ballon bzw. kQrzer als 

25 die halbe Ldnge des ursprQnglichen, noch nicht umgestOlpten Schlauchs. 
vorzugsweise kleiner als ein Viertei dieser ursprQnglichen (gesamten) 
Schlauchldnge, insbesondere kleiner als ein Sechstel dieser Ldnge. 

Diese HQIsen befinden sich wdhrend der Anwendung vorzugsweise auRerhalb 
30 des KOrpers einer Person oder ragen nur geringfQgig durch die Bauchdecke 
hlndurch bzw. erstrecken sich gerade eben bis zum SchiieHmuskel. Dadurch kann 
der Tragekomfort erheblich gesteigert werden, weil der After bzw. das Stoma nicht 
permanent gedehnt wird. Durch die zueinander konzentrischen Enden des Ballons 
bzw. AnschluHstutzen wird durch die PrSformierung ein gegenUber dem 
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eigentllchen Ballon veijOngter Halsbereich geschaffen, welcher sich bspw. durch 
den After hindurch bis zu der Ampulla recti erstreckt, wo der torusfdrmig enveiterte 
Ballon Platz findet, urn sIch zu entfalten und sIch dabei zu verankem. 

5 Der Halsbereich selbst blelbt dank seines niedrigen Innendrucks flexibel und I3&t 
sich querschnittlich zusammendrQcken. Da ein Schlauchende enger ist als das 
andere, Ist eine koaxiaie Anordnung des zu dem eigentllchen Ballon ftlhrenden 
Halsberelchs nach erfolgter UmstOlpung vorprogrammiert, es verbleibt sogar ein 
ringf&mniger Zwischenraum, welcher eine StrOmungsverbindung von dem 

10 torusfOrmigen Bailoninnenraum zu einem hOlsenseitigen Anschiud biidet. 

Die durch die Prdformierung hervorgerufene Trompetenfomn am vorderen Ende 
des aufgebldhten Ballons erieichtert ggf. das IHindurchleiten von FlOssigkeiten, 
des Stuhis, etc. 

15 

Andererseits Idllt sich durch das zentrale Lumen, das nicht mit dem Innenraum 
des Ballons kommuniziert und daher von Druck vdllig frei ist, zum EinfOhren von 
Rohren oder Schiauchen (Drainage) und/oder von Kathetem od. dgl. verwenden. 
Hierbei ist von Vorteil, dass das zentrale und dmckfreie Innenlumen von dem 

20 Druck innerhalb des Torus flach gedrOckt wird, so dass hier zwei Lagen des 
Schlauchs aneinanderiiegen, wenn der aufgedehnte Ballonabschnitt des 
einwandigen, nicht invaginierten und Qbergewdlzten Ausgangsschlauches, so 
gewdhlt wurde, dass seine Ldnge grOHer ist ais sein Durchmesser. Der 
zusammengedrQckte Innenschlauch des Doppelschlauchsegments Qbt dann 

25 einen AnpreHdruck auf einen eingefUhrten Gegenstand aus und hSit diesen daher 
reibschlQssig fest. 

DarOber hinaus werfen diese aneinanderliegenden Schlauchlagen in dem 
jeweiligen Randbereich zwei Fatten mit endlichem Radius, wo demnach - bei 
30 freiem zentralen Lumen, d.h., ohne eingefOhrten Gegenstand - zwei enge 
kapillarenfOrmige Durchgangspassagen verbleiben, so dass sich bspw. ein 
erhdhter Innendruck Im Darm auf natOrlichem Weg abbauen kann. 
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indem eine erfindungsgemaHe Vorrichtung nur zum Tell In den natOrlichen After 
eingefOhrt wird, Idfit sich ein gegen den SchlieHmuskel arbeitender Innendruck 
erzeugen, der diesen zu einer Reaktion auffordert und dabei trainiert. Ein solches 
Training kann durch abwechselndes Aufpumpen und Ablassen des Ballons 
S intensivlert werden. 

In anderen Fallen kann das zentrale Lumen durch einen kurzes, bevorzugt 
dauerhaft fixlertes, eingestecktes RIngsegment offengehalten werden; solchenfalls 
empfiehit sich die Verwendung eines in diesem zentralen Lumen nach diesem 
10 Ring angeordneten Verschlufielements, Insbesondere getrennt auft)lasbaren 
Bailons. 

Der Ballon aus einem dQnnwandigen, flexiblen und inflatierbaren Polymer wird in 
seinen duUeren Abmessungen im aufgeblasenen Zustand vorgefertigt. Ein 
IS Aufblasen des Ballons erfolgt nur zum Zweck der Entfaltung der BallonhQIIe. Das 
fQr den Ballon venA^endete Material ISHt ein Ausdehnen des Ballons nur in sehr 
geringem Umfang zu, da es weitgehend unelastisch ist. 

Als Polymer wIrd bevorzugt Polyurethan, eine Polyurethan-Polyvinylfluorld- 
20 Mischung oder ein verglelchbares Material auf Polyurethan-Basis venvendet. 
Dieses Material ist neutral, so dass es keinerlei schadliche Auswirkungen auf die 
Schteimhaut des Darmes haben kann. 

Der Ballon Ist in seiner einfachsten AusfOhrungsform mit einem 
25 Anschluflschlauchstutzen versehen, der mit dem Stopfen verbunden ist. Nach 
EinfQhrung des Stopfens in die Bauchwand wird der Ballon durch einen im 
Stopfen befindiichen Kanal aufgefaltet und kommt mit seiner Au&enwandung an 
der Darmwand zur Aniage. Urn die Einftihrung des Ballons durch die Bauchwand 
in den Darm zu erieichtem, ist der Stopfen mit einem Hohlraum versehen, in dem 
30 der zusammengefaltete Ballon untergebracht werden kann. 

Der Stopfen selbst wIrd bevorzugt formschlQssig mit einer an sich bekannten 
Verschluftkappe verbunden, die nach EinfQhrung des Stopfens in die Bauchwand 
mit der Bauchwand verklebt werden kann. 
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An den Kanal des Stopfens kann zum AufFangen des Stuhigangs ein 
Auffangbeutel angeschlossen warden. 

5 Die bevofzugte AusfOhrungsform des Erfindungsgegenstands sieht jedoch vor, 
dass der Stopfen aus zwei ineinander steckbaren HQIsen besteht und dass der 
Ballon zwei Anschlu&schlauchstutzen hat, deren MOndungen Jewells an eine der 
HQIsen angeschlossen sind. Dabel fst es gOnstig, wenn die eine i^^Qndung einen 
an die AuEenhQIse angepaHten und die andere MQndung eine an die InnenhQIse 

10 angepallten Durchmesser hat. Beide MOndungen kdnnen mit den l-IQIsenwdnden 
verkiebt werden. Dabei wird die mlt der AuHenhOlse verbundene MQndung auf die 
AuHenwand der IHQIse angebracht, wShrend die mlt der InnenhQIse verbundene 
MQndung mlt der Innenwand der InnenhQIse verkiebt wIrd. 

IS FQr die Bildung des Hohlraumes am Stopfen ist die InnenhQIse kQrzer als die 
AuHenhQIse ausgebildet, so dass der In diesem Berelch vorhandene Hohlraum fQr 
die Unterbringung des zusammengefalteten Ballons ausreicht. 

in weiterer Ausgestaitung kann die InnenhQIse mit einem Abspenrventii in Ihrem 
20 Innenraum versehen seln. Dieses kann ein RQckschlagventil sein, welches eIn 
Fluid in der Tamponierbiase zurQckhdIt DarQber hinaus ist es mdgllch, in die 
innere HQIse eInen Kohlefiiter einzusetzen, der gasdurchldssig ausgestaKet ist. 
Hierdurch kann eine Abieitung der entstehenden Gase erfolgen. 

25 Das so ausgeblldete VerschluHsystem ergibt einen guten Verschluil, der ein 
Austreten von FIQssigkeiten nach auflen verhtndert. DarQber hinaus werden 
Auffangbeutel oder dergleichen QberflQssig. FQr die Entnahme des Stuhls kann in 
sehr einfache Weise die innere HQIse aus der duUeren HQIse herausgezogen 
werden und der Ballon selbst durch die Offhung der Siul&eren HQIse 

30 hindurchgezogen werden. Bel entsprechender GrOHenausiegung des Ballons 
kann der Ballon dann als Aufnahmebehditer fQr den Stuhl dienen. 

FQr den Fall, dass die GrSBe des Ballons hierfQr nicht ausreicht, kann ein 
gesonderter grdHerer Auffangbeh3iter fOr den Stuhl verwendet werden, der mit 
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einem ersten Anschiu&teil an der VerschluHkappe und einem zweiten Anschludteii 
an der InnenhQIse angeschlossen warden kann. Ober das zweite AnschluHteil 
kann die InnenhQIse. die kraftschlQsslg in die AuHenhQIse eingesetzt ist. aus der 
letzteren herausgezogen werden. Dabei nimmt sie den Ballon mit und zieht auch, 
S nachdem der Ballon ganz durchgezogen Ist. die AudeniiQIse aus der 
VerschluHkappe heraus. IHiemacli kann der Stulil sich vollstdndlg in den 
Auffangbehdlter entleeren. 

Weitere Merkmale, Eigenschaften, Vorteile und Wirkungen auf der Basis der 
10 vorliegenden Erfindung ergeben sich anhand der folgenden Beschreibung 
mehrerer bevorzugter AusfQhmngsbeispiele der Erfindung sowie anhand der 
Zelchnung. Hierbei zeigt: 

Fig. 1 einen Schnitt durch eine Bauchwand mit dem Verschlu&system im 
15 LSngsschnitt w3hrend des Einsetzvorgangs in die 



BauchwandOffnung: 



Fig. 2 



im Schnitt das eingesetzte VerschluHsystem zu Beginn des 
Auffaltvorgangs des Ballons; 



20 



Fig. 3 



das VerschluRsystem mit aufgeblasenem Ballon; 



Fig. 4 



das VerschluHsystem mit herausgezogener InnenhQIse und Ballon; 



25 Fig. 5 



das Verschludsystem mit einem fOr die AnfQgung daran 
vorberelteten AuffangbehSiten 



30 



Fig. 6 



das VerschluHsystem mit ausgezogener InnenhQIse einschlie&lich 
Ballon sowie mit dem zur Aufnahme des Stuhls vorgegebenen 
Auffangbehditer; 



Fig. 7 



einen Schnitt durch den prgforierten Ballon mit Schlauchstutzen; 
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Fig. 8 einen in eine dickere Bauchwandung eingesetzten Ballon mit 
verlflngerten Schlauchstutzen; 

Fig. 9 eine dem Ballon aus Fig. 8 entsprechende AusfUhmngsfonn der 
5 Erfindung beim EinfQhren eines Katheters; 

Fig. 10 eine andere. fUr die Venvendung beim natUrliclien Damiausgang 
optimierte AusfUlirungsfonn der Erfindung; 

10 Fig. 1 1 einen Schnitt durch die Fig. 10 entlang der Linie XI - XI; 

Fig. 12 eine der in den Fig. 10 und 11 dargestellten AusfUhrungsform 
verwandte Bauform, die sich zum Einscliieben eines Drainagerohrs 
eignet; 

15 

Fig. 1 3 eine wiederum abgewandelte AusfQhrungsform der Erfindung; sowie 

Fig. 14 die VenA^endung der Erfindung zum Trainieren des Scliliel&musi<els. 

20 In der Fig. 1 ist das VerschluHsystem 1 fQr die Verwendung be! einem Anus 
praeter scliematisch dargestellt und zwar anhand einer AusfDhrungsform, bei der 
der Stopfen 2 aus zwei ineinander steclcbaren IHQIsen 3 und 4 bestelit. Die innere 
HQIse 4 ist in die Au&enhQIse 3 kraftschlUssig eingesteckt. HierfUr ist sie leiciit 
koniscli ausgebildet. 



25 



30 



In der Figur ist das Verschlu&system 1 wahrend des EinfOiin/organgs in die 
BauclideckenOffhung 5 gezeigt. Die Bauchdecke 6 ist normal ausgebildet. Der 
Darm 7 ist mit seinem Ende 8 in an sich bekannter Welse an der Bauchdecke 6 
angendht. 

Mit seinem au&en liegenden Flansch 9 ergreift die AuHenhQIse 3 die 
Verschlulikappe 10, die bei vollstdndiger EInfQhrung des Stopfens 2 an der 
Bauchdecke zur Aniage kommt und mit dieser verklebt warden kann. Es sei 
bemerkt, dass die Verschlu&kappe 10 eine ergSnzende Sicherheit fUr den den 
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Patienten im Hinblick auf das Ausrtreten von KOrperflQssigkeiten bildet. im 
Obrigen schOtzt die Kappe den nach auOen auf die KOrperoberfldche 
ausgeleiteten kurzen Dannabschnitt. DIeser 1st hier ansonsten mechanisclien 
Irritationen scliutzlos ausgeliefert. Insbesondere Jedocli hilft die VerschluHkappe, 

S der hier drotienden Austrocknung und Nekrotisierung des ausgeleiteten 
Dannabsctinittes, der ohne verliomtes Epitliei. d.li. oline natOrticlie 
FQssigkeitsbarriere voriiegt, zu vemieiden. An sich ist es aucli ausreichend, wenn 
der Stopfen 2 beziehungsweise die Au&enliQIse 3 hlerfOr mit einem vergr&lierten 
Ringflanscli 9 versehen Ist, welcher den Rand der Offhung 5 und den 

10 ausgeleiteten Danmabschnitt Qberdeckt. Als Widerlager fQr den im KOrperinneren 
aufgebiasenen Ballon wird die Verscliiusskappe. bzw. der Flansch im Regeifaii, 
bei eriiaitender innervierung des terminalen Damriabsclinittes, nicht gebrauclit, da 
die Propulsionsbewegungen des Darmes stdndig bestrebt sind, den 
Tamponierenden Ballon nacii extrakorporal, gegen die innere Bauctiwand, zu 

IS drOcken. 

Die InnenhQIse 4 ist gegenOber der AufienhOlse 3 verkDrzt ausgebildet, so dass 
ein Hohlraum 11 entsteht, in den der zusammengefaitete Ballon 12 eingefaltet 
werden kann. Der Ballon 12 liat. wie in der Fig. 7 gezeigt, zwei Ansciiiullstutzen 
20 13 und 14, mit denen er an die Aufien- bezieliungsweise InnenhQIse 3, 4 
angeschlossen wird. 

Der Ballon 12 mit den AnschluRstutzen 13 und 14 besteht aus einem 
dOnnwandigen inflatlerbaren Polymer und hat aufgeblasen einen Durchmesser D, 
25 der deutlich grdder Ist als der Durchmesser d des betreffenden Darmabschnitts. 
Der Durchmesser D wird in verschledenen Abmessungen hergestellt und kann auf 
diese Weise an die Gr5lie des Darmdurchmessers d angepalit weixfen. Dieses 
gilt im Ubrigen auch fQr die AusfQhrung des Stopfens 2 beziehungsweise der 
HQIsen 3, 4. 

30 

Im AusfQhrungsbeispiel nach der Fig. 1 wird der gr5&ere AnschluHstutzen 13 mit 
seiner IVIQndung 15 auf die Au&enwand der l-iulse 3 aufgezogen. Die MQndung 16 
des AnschluBstutzens 14 wird an der Innenwand der InnenhQIse 4 befestigt. Die 
Befestigung kann durch Klebemittel erfoigen, m6giich sind aber auch Spannringe 
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Oder dergleichen. FQr den Aufblasvorgang des Bailons 12. der durch seine 
Befestigung am Stopfen 2 doppelwandig ausgebildet ist, ist in der InnenhQIse 4 
der Kanal 17 vorgesehen. 

S In Fig. 2 Ist der Stopfen 2 vol! in die Offnung eingesetzt, so dass die 
Versc>iluBI<appe 10 an der Bauchiwand aniiegt. Ober den Sclilauclinippel 18 wird 
Luft in den Bailon 12 eingedrOclct, so dass der Ballon sich auffaitet. Der Beginn 
der Auffaltung ist in der Fig. 2 angegeben. Dabei ist der Ballon schon teilweise 
aus dem Holilraum 1 1 herausgedrOckt. 

10 

Die Fig. 3 zeigt den vollstdndig aufgeblasenen Ballon 12, der die Form einer 
Ringwuist eingenommen hat und dichtend an der Wandung des Darms 7 aniiegt. 
Die PrSformierung des Bailons 12 bei seiner Herstellung gibt seine Gestalt im 
aufgeblasenen Zustand wieder. Dabei kann die Ringwuist unterschiedllch lang 
IS sein, so dass sie auch walzenfdrmlg ausgebildet ist und einen idngeren Absciinrtt 
im Darm 7 einnimmt. 

Der entfaltete Ballon 12 wird in seinem Durchmesser D so ausgestaltet, dass er 
gr&Her ist als der maximal gedeiinte Darm, so dass sich QberschQssiges 

20 Ballonwandmateriai des Au&enschlauches beim Aufblasen in Fatten legt, welche 
aufgrund der geringen Wandstdrlce Falten6sen in der GrSI&enordnung von 
Kapiltaren bilden. FIQssigl^eit wird daher in den FaltenOsen zurQci<gehalten und 
der extern Qber den Kanal 17 gemessene Druck entspricht dem auf die 
Darmschleimhaut ausgetibten Druck, da sich die Wandspannung des Materials 

25 nicht addiert. Der Druck auf die Darmwand 7 ist daher fQr eine Abdichtung 
ausrelchend, die Gefahr einer infarzierung des Darms wird dadurch allerdings 
nicht vdllig vermeidisar. GCknstig fQr die Abdichtung ist, dass die Ringwuist sich 
auch in Richtung der Bauchwand 6 vonA^OIbt und hier den Damn 7 an die 
Innenseite der Bauchwand 6 dichtend andrUckt. 

30 

In den Luftkanal 17 der InnenhQIse 4 ist ein RQckschlagventil 19 eingesetzt, 
welches die Luft im Ballon 12 hSIt. Bei Bedarf kann dieses Ventil geOffhet und die 
Luft abgelassen werden. Durch Anschiulistutzen 14 wird quasi eine Innenwand 
des Bailons 12 gebildet, die einen Austrittskanal 20 fQr die im Danri 7 
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entstehenden Gase bildet. In diesen Kanal 20 beziehungsweise in die innenhOise 
4 ist ein Kohlfllter 21 eingesefzt. der vertilndert. dass flQssiger Stuhl durch den 
Kanal 20 austreten kann. 

S Um eine Entleerung des Damis vorzunehmen, ist es in vieien F3llen miiglicli. die 
Luft aus dem Ballon 12 lierauszuiassen beziehungsweise das Ventil 19 zu 6ffnen 
bzw. die InnenhQIse 4 aus der AufienhQIse 3 herauszuziehen. Das Herausziehen 
der Innen- aus der AuHenhQIse bewirlct einen Durckveriust im Tamponierballon 
bzw. das Deflatieren desselben. Der gesamte Ballon 12 kann dann durch den 

10 Innenraum der AuHenhOlse 3 hindurch gezogen werdenDer dann auiSen iiegende 
Ballon 12 kann den Stuhl aufnehmen. Nach Abldsen der Kappe 10 mit der 
AuHenhOlse 3 von der Bauchdecke 6 kann der Stuhl so einfach und sicher 
entfemt werden. 

IS Fig. 4 zeigt die Lege des Bailons 12, in welcher dieser bereits durch die 
AuHenhQIse 3 hindurchgezogen und fOr die Aufnahme des Stuhls bereit ist. 

Da nicht in Jedem Falle der Ballon 12 zur Aufnahme von grOHeren Stuhlmengen 
ausreicht, ist es mOglich, den Stopfen 2 und/oder die Verschlui&kappe 10 so 

20 auszubilden, dass an ihnen ein entsprechend ausgebildeter Auffangbeutei 23 
befestigt werden kann. Der Auftengbeutel 23 hat einen an die Verschlu&kappe 10 
anschlie&baren Ringflansch 24 sowie einen an die InnenhQIse 4 aufsetzbaren 
Deckel 25. Durch Zug an dem Deckel 25 wird die InnenhQIse 4 aus der 
AuBenhOlse 3 herausgezogen und der Ballon 1 2, wie bereits in den Figuren 3 und 

25 4 geschiidert, durch die innere Offnung der AuHenhQIse 3 hindurchgezogen. 
Dieser Vorgang ist in Fig. 6 gezeigt, wobei die AulienhQIse 3 ebenfalls aus der 
Offnung 5 beziehungsweise seiner Haiterung in der Kappe 10 herausgezogen ist, 
so dass der Stuhl sich in den Auffangbeutei 23 entleeren kann. 

30 Die Fig. 7 zeigt den prdformierten Ballon 12 mIt den AnschluHstutzen 13 und 14. 
Die Anschiudstutzen 13 und 14 haben eine relativ groUe L3nge. Vor ihrem 
EInsatz, das heiSt, ihrer Verbindung mit dem Stopfen 2 beziehungsweise den 
IHtilsen 3 und 4 des Stopfens 2, werden die Anschiudstutzen 13 und 14 auf eine 
entsprechende LSnge zurecht geschnitten. je nach Dicke der Bauchdecken 6. 
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In Fig. 8 ist der Einsatz eines Ballons 12 bei stdrkeren Bauchdecken 6 gezeigt. 
wobei alle sonstigen Telle unverdndert den Tellen der Fig. 3 entsprechen. 
Lediglich die AnsciiiuHstutzen 13 und 14 sind entsprechend der Bauchdecken 6 
S Idnger belassen, so dass der nicht entfattbare Tell des Ballons 12, welchen die 
Anschluftstutzen 13 und 14 darstellen, welter In den Darm 7 hinelnrelcht. 

Besonders zu beachten ist, dass die LSnge der i-)Qlsen 3, 4 bzw. des daraus 
gebildete Stopfens 2 etwa der Stdrke der Bauchdecken 6 entspricht bzw. nur 
10 geringfOglg Idnger ist als diese und daher - auch bedingt durch die Tiefe der 
Verschlul^kappe 10 - kaum in den Darm 7 hineinragt. Der weitere Verlauf des 
Damns 7 ist daher vOilig beliebig. dieser kann auch sofort unterhalb der 
Bauchdecken 6 abknicken. 

IS An der Anordnung gemdii Fig. 9 ist zu sehen, dass das zentrale Lumen 26 
innerhalb des etwa torusfdnmig aufgeblasenen Ballons 12 sich insbesondere auch 
zum EinlDhren eines Katheters 27 eignet. Dabei drQckt der leichte Oberdruck 
innerhalb des Ballonvolumens 28 etwa radial nach Innen gegen das zentrale 
Lumen 26 und klemmt den eingefUhrten Katheter 27 fast bzw. dichtet ihn ab. Der 

20 Katheter 27 kann Im Bereich des extrakorporai gelegenen HQIsensegmentes 
dauerhaft fixiert, und mit einer geeigneten atraumatisch gefomnten Spitze sowie 
einer Drainagedffhung fQr das Ablassen von Darmgas versehen sein. Der Im 
Verschluss fixlerte Katheter ist in seiner Schaftmechanik derart ausgefUhrt, das er 
beim EinfUhren des Verschlusses in den Kdrper den auf dem Katheterschaft 

25 kollabierten Verschlussbalion ohne abzuknicken trdgt und so die transanale 
Passage des Verschlusses erieichtert. Er milit bevorzugt nur wenige l\^illimeter 
(ca. 2-4 mm) im Durchmesser. Seine Spitze Qberragt das distale Ende des 
befUllten Balionkdrpers nur geringfQgig. 

30 In den fblgenden Figuren 10 bis 14 sind AusfQhrungsformen wiedergegeben, die 
sich zur Verwendung bei einem natQrIichen Darmausgang eignen. 

Das hierbei verwendete VerschluHsystem 1' unterscheidet sich von den zuvor 
beschriebenen nur in Details. Bspw. kdnnen die AnschluHstutzen 13, 14 etwas 
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Idnger ausgeblldet sein, so dass sich ein ausgeprdgter Halsbereich 29 ergibt, der 
sich durch den Schlleftmuskel 30 hindurch erstreckt und es dem eigentlichen. 
radial eiweiterten Ballonabschnitt 31 ermOglicht, die Ampulle 32 auszufQIIen. Da 
beim Aufbldhen des Ballons 12 dessen radial erweiterter Absclinitt 31 gegen den 
S Boden der Ampulle 32 gedrOckt wird, kann sich dieses VerschiuHsystem 1' 
optimal verankem. Das Wideriager bildet dabei eine In Ldngsrichtung gefaltete 
Verschlu&kappe 33, die an dem Stopfen 2 befestigt und in ihrer Gestalt an die 
Anatomie der Analfalte 34 angepa&t ist. Die Verschlufikappe 33 kann an den 
AuKenseiten ihrer belden FIQgel mit einem weichen Vlies versehen sein. 

10 

Als Nebeneffekt des AufblShens drOckt das Ballonvolumen 28 auch gegen das 
zentrale Lumen 26 und faltet dabei den inneren Schlauchabschnitt 14 zusammen, 
wie in Fig. 11 mit der dicken Linie angedeutet. Dabei wird das zentrale Lumen 26 
weitgehend verschlossen. Allerdings bleiben an beiden Seiten des doppellagigen 
15 Berelchs 35 infolge der begrenzten Verformbarkeit des dickeren 
Schlauchmaterlals am Inneren Schlauchabschnitt 14 kapillarfdrmige Passagen 36, 
welche zwar den Austritt von Gasen ertauben, nicht aber von FIQsslgkeiten. 

Fig. 12 veranschaulicht, dass sich diese AusfQhrungsform 1' auch zum EinfQhren 
20 eines Drainagerohrs 37 eignet, mit dem sich SpQIungen des Darms 7 
t)ewerkstelllgen lessen. Hierzu wird mittels eines durch dieses Rohr 37 gefUhrten 
Schlauchs 38 eine FItissigkeit, bspw. Wasser, in den Damn 7 geleltet. Zum 
Ableiten der ausstrdmenden FIQssigkeit ist an dem externen Ende des 
Drainagerohrs 37 ein Schlauch 39 angeschlossen, insbesondere QbergestQIpt. 

25 

Mit dem Verschlu&system 1' aus Fig. 13 Id&t sich der natOriiche Darmausgang 
verschliellen, aber bei Bedarf auch eine Darmentleerung herbeifQhren. Zu diesem 
Zweck wird das zentrale Lumen 26 bestSndig von einem Ring oder einem kurzen 
Rohrabschnitt 40 offengehalten, der an dem inneren Schlauchabschnitt 14 nur 
30 punkt- Oder iinienf5nnig fixiert ist. Dieser Ring oder kurze Rohrabschnitt 40 ist 
kQrzer als die axiale Erstreckung des radial erweiterten Ballonabschnitts 31 . Er ist 
nur Qber den aus den AnschluBstutzen 13, 14 gebildeten Halsabschnitt des 
Ballons 12 mit dem ebenfalls ringfOrmigen Stopfen 2 verbunden. Jenselts dieses 
Rings oder Stopfens 2 schliedt sich ein Schlauchabschnitt 41 an. Die Ringe 2, 40 
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und der im Veriidltnis zum Ballon 12 steifere Schlauchabschnitt 41 halten das 
zentrale Lumen 26 durchgehend offen. so dass eine spontane Stuhlentleemng 
mOglich ist. Um andererseits eIne solche Stuhlentleemng steuern und auch 
unterbinden bzw. aufschieben zu kOnnen, ist in dem zentralen Lumen 26. in dem 

S i-lalsabschnitt 14. einem der Ringe 2, 40 und/oder In dem Schlauchabschnitt 41 
ein beeinflu&bares VerschluHelement in Form eines zweiten, getrennt 
aufblasbaren Ballons 42 vorgesehen, das bspw. an der Innenseite des 
betreffenden Abschnitts 2. 14, 26, 40. 41 mittels Klebstoff od. dgl. angeheftet sein 
kann und Qber eIne getrennte Zuleltung befQIIbar Oder entleerbar IsL Um die 

10 Dannentleerung auch stimulieren zu kOnnen. ist eine weitere Zuleltung 43 
vorgesehen. die bspw. durch den Stopfen Oder Ring 2 In das zentrale Lumen 26 
hinein fOhrt und mit selnem Ende bspw. an dem vorderen Ring 40 festgelegt sein 
kann. Durch diese Zuleitung 43 Iddt sich bspw. Wasser oder eine andere 
FIQssigkeit einfOlien, um den Damn zu spUlen. 

15 

Wenn bel dieser AusfQhrungsfomn 1' die Lange L des bauchf5mfilg praformierten 
Ballonbereichs 31 kOrzer ist als dessen AuQendurchmesser D, so ist - bei einem 
ma&igen Oberdmck innerhalb des Ballons 12 - der Ring 40 zum Offenhalten des 
zentralen Lumens 26 nicht erforderllch. denn In diesem Fail ergibt sich eine 
20 nahezu Ideale und damit Im Zentrum 26 stets offene Torusfonm. 

Einen anderen Anwendungsfall fOr das erfindungsgemaiie VerschluBsystem 1* 
zeigt Fig. 14. Dabei wird der Ballon 12 nicht vollstandig in den Darm 7 eingefOhrt, 
sondern nur teilweise, so dass er sich gerade auf H6he des Schlieilmuskels 30 

25 befindet. Nun kann durch variables Aufpumpen und Ablassen des Drucks 
innerhalb des Ballonvolumens 28 der Schlie&muskel 30 gedehnt und damit ein 
entgegengesetzter Schlie&reflex ausgeiast werden. Durch Wiederholen dieses 
Vorgangs lant sich der SchlieQmuskel 30 regelrecht trainieren, um dadurch 
Stuhlinkontinenz aktiv abzubauen. Um einer DIslokation des Ballons 12 bei 

30 nomnaler KOrperbewegung des Patienten (Gehen, Sitzen) besser vorzubeugen, 
kann der Ballon Im trans-analen Segment entsprechend verjQngt prafonnlert bzw. 
tailliert sein (trans-anal ca. 2 - 5 cm im Durchmesser). 
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Urn die Verschlussvorrichtung fOr die SelbsWersorgung bzw. -einfQIirung von 
Hdmonrhoidalblutungen durch den Patienten taugllch zu machen. Icann der KOrper 
durch ein Fig.9 analoges, bevorzugt dauerliaft im HOIsenabschlusssegment 
fixlertes. EinfQIir- und Dralnageelement ergdnzt sein. 
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PatentansprOche 



1. VerschluHsystem fOr einen natUrlichen oder kOnstlichen Darmausgang, 
s gekennzeichnet durch einen aufblasbaren Ballon mit einer etwa 

tonjsfOmilgen Struktur, gebildet aus einem fldchlgen, in sich umgestQipten 
Scliiauchabsciinitt. dessen beide Enden (13,14) etwa (coaxial inelnander 
veriaufen und mit (je) einer i-IQIse verbunden sind. 

10 2. VersciiluEsystem nach eInem der vortiergehenden AnsprOche, dadurcii 
gekennzeichnet, dass der Ballon (12) mit zwei AnschiuKstutzen (13, 14) bzw. 
Enden prdfonmiert ist. 

3. Verschlu&system nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die 
IS Anschlu&stutzen (13, 14} bzw. Enden des Ballons (12) derart prafbnmiert sind, 

dass Jeder der beiden Endbereiche (13, 14) des umgestQipten 
Schiauchabschnitts jeweils einen etwa konstanten Querschnrtt aufweist, d.h., 
' mit einer konstanten Querschnittsldnge. 

20 4. Verschlu&system nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die AnschluHstutzen (13, 14) bzw. Enden des Ballons 
(12) derart prdformiert sind, dass Querschnitte durch die beiden Enden des 
umgestQipten Schlauchs unterschiedliche Ldngen aulweisen entsprechend 
unterschiedlicher Umfangsldngen dieser Bereiche. 

25 

5. VerschluHsystem nach einem der vorhergehenden AnsprQche. dadurch 
gekennzeichnet, dass der umgestQIpte Schiauch derart prSfonmiert ist, dass 
sein vorderes, in Bezug auf die zueinander koaxialen Enden distales Ende im 
aufgeblShten Zustend eine sanft gewdlbte Kontur annimmt ohne 
30 Kantenbereiche. 



6. 



Verschludsystem nach einem der vorhergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet. dass der Ballon derart pr3formiert ist, dass er im inflatierten 
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Zustand einen Qber den Durchmesser d des Darmabschnitts hinausgehenden 
Durchmesser D aufweist. 

7. VerschluHsystem nach Anspruch 6. dadurch gekennzeichnet. dass die Ldnge 
der HQIse(n) Jewells Kleiner ist als die zur Symmetrleachse des aufgeblShten 
Ballons koaxiale LSnge desselben, voizugsweise Kleiner als die halbe 
Ballonldnge. Insbesondere Kleiner als ein Drittel der Ballonldnge. 

8. VerschluHsystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
geKennzeichnet, dass der zusammengefeltete Ballon (12) in einem in das 
Darmlnnere weisenden Hohlraum (1 1 ) eines Stopfens (2) untergebracht ist. 

9. Verschlulisystem nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass zwei 
AnschluHstutzen (13, 14) des Ballons (12) jeweils mit ihren IVIUndungen an 
dem Stopfen (2) angeschlossen sind. 

10. Verschlulisystem nach einem der AnsprOche 8 oder 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Stopfen (2) aus zwei inelnander steckbaren HQIsen 
(3, 4) besteht und dass die MQndungen (15, 16) der AnschluBstutzen (13, 14) 
jeweils an eine der HQIsen (3, 4) angeschlossen sind. 

11. VerschluRsystem nach einem der AnsprOche 8 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die an die Au&enhQise (3) anschiiellbare MOndung (15) 
einen an die AuQenhOlse (3) angepaBten Durchmesser, und die an die 
InnenhOlse (4) anschlieilbare IVIQndung (16) einen an die InnenhOlse (4) 
angepaHten Durchmesser haben. 

12. Verschlulisystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Ballon (12) durch eine, vorzugsweise die 3u&ere 
HOIse (3) hindurchziehbar ist. 

13. VerschluRsystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnet, dass eine HOIse, insbesondere die InnenhOlse (4), einen 
Luftkanai (17) auiweist. 
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14. Verschludsystem nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Luftkanal (17) ein Absperrventii (19) aufweist. 

15. VerschluHsystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnet, dass im Inneren einer HQIse, vorzugsweise der InnenhQIse 
(4), ein Filter, insbesondere ein Kohlefilter (21). angeordnet Oder anordenbar 
ist. 

16. Verschluilsystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Stopfen (2) und/oder eine oder mehrere tHQisen mit 
einer Verschiulikappe (10) verbindbar ist/sind. 

17. Verschiullsystem nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Verschluakappe (10) mit dem Stopfen (2) formschlOssig verbunden ist. 

18. VerschluKsystem nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet. dass 
die Verschlullkappe eine gefaltete Struktur aulweist. 

19. VerschiuBsystem nach einem der AnsprOche 16 bis 18, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Verschiuflkappe (10) und/oder der Stopfen (2) an 
einen Auffangbeutel (23) anschiie&bar ist. 

20. Verschlufisystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche 16 bis 19. 
dadurch gekennzeichnet, dass der Auffangbehditer (23) an die 
Verschlullkappe (10) und an die innenhOise (4) anschlielSbar ist. 

21. VerschluHsystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Ballon aus einem dOnnwandigen Polymer besteht. 

22. Verschlulisystem nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Polymer ein Polyurethan, eine Polyurethan-Polyvinyichlorid-Mischung oder ein 
vergleichbares i\^aterial auf Poiyurethan-Basis ist. 
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23. VerschluGsystem nach einem der vorhergehenden Ansprilche, dadurch 
gekennzeichnet, dass in dem zentralen Lumen des in sicii umgestUlpten 
Schlaucliabsclinitts ein ringfOnniges Element fixiert ist, vorzugsweise nur 
entiang einer sciimalen, rundumtaufenden Linie, um die Bewegungsfreiheit 
des Ballons nicht zu beelntrachtigen. 

24. VerschluBsystem nach einem der vorliergehenden Ansprilche, 
gekennzeichnet durch ein von auHen steuerbares VerschluHelement in dem 
zentraien Lumen des in sich umgestUlpten Schlauchabschnltts oder einem 
daran ggf. anschlieHenden Schiauchabschnitt. insbesondere in Fomn eines 
getrennt aufbldhbaren Ballons. 

25. VerschluBsystem nach einem der vorhergehenden Ansprilche, dadurch 
gekennzeichnet, dass durch das zentraie Lumen des in sich umgestOlpten 
Schlauchabschnltts ein Rohr, Katheter od. dgl. einfQhrbar ist 
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Fig. 12 
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